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                                          DEĞİŞİKLİK BİLDİRİM FORMU




CHANGE NOTIFICATION FORM                                                       

	Firma İsmi:

Company Name
	

	Adres:

Address
	

	Telefon:

Telephone
	

	E-Posta:

Mail
	


Product Identification
	       Dahilt ün belgeleri lab.n kullanım amacı dışındaki işlemleri için kütle tesb












































	

	Sertifika/Görüş Raporu Kapsamı ve Numarası:
Scope and Number of the Certificate/Opinion Report 
	

	İlgili Değişiklik

Related Change

	Teknik Dokümantasyon  & KYS Sistemi
Technical Documentation & QMS System

	Doküman/Bölüm Numarası

Document/Section no
	Sayfa Numarası

Page No
	  ISO 13485/MDR İlgili Maddesi 
 Related Article of ISO 13485/MDR

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Değişikliğin Tanımı

Description of the Change
*Lütfen planlanan değişiklik öncesi durumu belirterek ayrıntılı tanımlayınız.

*Please describe in detail including the situation prior to planned change.

	

	İmalatçının veya yetkili temsilcisinin adına imzalamaya yetkili olan kişinin adı ve görevi 
Name and position of who empowered to sign on behalf
of the manufacturer or his authorised representative                                    


	

	Tarih

Date
	

	Kaşe-İmza         
Stamp-Signature
	

	Bu bölüm UDEM A.Ş. tarafından doldurulacaktır.

This section has to be filled by UDEM A.Ş.

	PROJE LİDERİ VE ÜRÜN İNCELEYİCİ VE İÇ KLİNİK UZMANIN DEĞERLENDİRİLMESİ

THE EVALUATION OF THE  PROJECT LEADER AND PRODUCT REVIEWERS AND INTERNAL CLINICIAN   

	Lütfen yeni bir uygunluk değerlendirmesinin gerekli olup olmadığını karar gerekçesi ile birlikte belirtiniz.
Please indicate whether a new conformity assessment is necessary or not, with the justification of the decision.



	Personelin Adı, Soyadı

Name, Surname of the Personnel:


	

	Tarih

Date
	

	İmza        
Signature


	


UDEM A.Ş.
www.udem.com.tr
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